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关键名词解析一

领头注
册人

物质信
息交流
论坛

验证码

数据授
权信。
LOA价
格和注
册吨位
相关



关键名词解析二

物质同一性

LR发布物质同
一性，满足要
求的物质，均
可参与联合提

交

10t/a以上，常规用途，
有危害分类的物质，
除(H280,H281,H242,
H251,H252,H272,H362,
H336及过氧化物外)

化学品风险评估报告 区别于卷宗单独提交

不选择LR联合提交注
册卷宗中部分节点或
分类标签信息，而是
采取自行提交的方式

CSR Opt-outSIP

www.cirs-group.com
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CSR的必要性？

凡有分类标签，10t/a以上常
规用途物质(H280,H281,H242,
H251,H252,H272,H362,H336及
过氧化物外)，都需要开发暴
露场景。开发CSR的目的是确
保对人体和环境的危害在可
控范围之内

购买LOA后的信息？

1）LOA  数据授权信
2）联合提交必然获得的相关
信息：JS name和token,
3）联合提交可能获得信息：
CSR，安全使用指南，分类标
签及节点信息

Q&A
（1
）
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主要注册费用分析

Title Title Title Title
LOA费用-LR或联合体

行政费-ECHA

注册代理费-瑞旭

一个化学物质需要
完成REACH注册，
需要支付的主要费
用

杭州瑞旭产品技术有限公司
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LOA费用

1-10t/a  
附件VII
10-100t/a 
附件VII+VIII
100-1000t/a 
附件VII+VIII+IX
100-1000t/a
附件VII+VIII+IX+X

数据费

SIEF运作和管理
Invoice开具和管
理
与数据持有人沟
通
与实验室沟通
。。。。。。

将收集到的数据填
入IUCLID节点中

开发化学品风险评
估报告，10t/a以上
的常规用途注册者
需要提交CSR

LOA可能包括CSR

管理费 卷宗及CSR制作费

杭州瑞旭产品技术有限公司
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数据费
影响因素 豁免

TP实验
开展

注册吨位

数据使用
权限
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既有严格可控中间体用途又
有常规用途，怎么做注册？

以常规用途的吨位购买该物质
的LOA，提交注册卷宗的时候
可以提交两份，交两份行政费

为什么完成注册后，还要补
增LOA费用？

LoA费用计算的时候，测试方
案和豁免节点均为计算入内。
一旦ECHA要求开展测试方案
的实验或认为豁免节点不充分，
需要提供更详细的数据，就需
要由该节点的使用者共同分摊
费用

Q&A
（2）
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LOA费用返还

LoA费用返还
的几种情况

LOA价格固定，无费用返还，亦无
费用增加
如二氧化钛

有新成员加入后即可费用重新核算
如：硼酸锌，HFC134a

每个截止期之后，如2010年11月30日
，2013年5月31日，2018年5月31日
如：一氯甲烷
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注册流程解说

制作并提交注册卷宗

谱图测试，LOA购买

物质签约

SIEF信息跟踪

企业付款后，确认JS name 和token。
反馈相关文件后，提交注册卷宗。
企业支付行政费

非中间体注册，企业寄样，
定性定量谱图检测，收到
数据费invoice后，企业准备付款

企业认可后，签订合同。
研发部分配注册工作安排，
向LR表明注册意向

跟进物质的SIEF
进展，随时向
企业反馈
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LoA购买流程
SIEF 
agreement 
签署

• OR-LR， 表
明注册意向

LR收到SIEF 
协议后，寄出
invoice

•一般invoice
有效期1个月

企业付款，
收到联合提
交相关信息

•付款成功后，
收到LOA，
确认JS身份
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SIEF协议主要内容

必有信息

1）LR的身份
2）联合提交成员身份
3）注册卷宗类型
4）是否有费用返还

可能有的信息

1）SIP （物质同一性）
2）费用说明
3）CSR是否包含
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自己的欧盟进口商是LR,
是否会设置门槛不让参
与联合提交？

数据共享机制是建立在公正，
公平，公开的基础上。如果LR
故意设置高门槛，可跟LR沟通，
沟通不成，可向ECHA申诉。

SIEF协议是否需要企业签署？

一般SIEF协议是LOA购买者与LR
之间的约束性条款。国内企业一般
委托OR购买LOA，因此只需OR签
署即可！特殊情况下，需要注明非
欧盟企业的名称

Q&A
（3）
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LR实例分析
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丙二酸二甲酯
1000+中间体

α-乙酰基-γ-丁
内酯 10-1000t/a

中间体

丙二酸二乙酯
1000+中间体

香豆素
100-1000t/a 常规

樟脑
100-1000t./a 常规

原乙酸二甲基
苄基酯 10-1000t/a

中间体

邻羟基苯甲醛
10-1000t/a 
中间体

ECHA active Lead Registrants 清单上已
注明CIRS作为LR
http://echa.europa.eu/reach-
2013/active-lead-registrants

CIRS做LR的物质
（已任命）
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LR权利和义务

更透彻了解
行业

制定LOA                         
价格

制定高质量
的注册卷宗

LR
权利&义务

维护SIEF工作，
至少至2018年

数据共享机制由LR决定
管理费可以分摊
确保公平，公正，透明

可以更深入了解潜在注册客户
的信息

确保低吨位的SIEF成员可以
完成REACH 注册
确保SIEF交流工作顺畅

节点豁免理由充分
不擅自开展脊椎动物测试实验
完善的注册卷宗节点信息有利
于CSR开发
截止期前2个月提交注册卷宗，
给成员提供充分的联合提交注
册卷宗的时间
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REACH 2013

Source: http://echa.europa.eu/reach-2013

706
个物
质，
企业
有做
LR的
机会
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最适宜做LR的物质

现有数据较多 低吨位常规或严
格可控中间体

67/548/EEC下
的通报物质 潜在注册人较多
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Thank You!
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